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ReSuMo
Considerando que o uso de qualquer medicamento deveria estar fundamentado nas evidên-
cias sobre seus benefícios e riscos, o objetivo deste estudo foi avaliar as informações con-
tidas nas bulas dos suplementos medicamentosos fluoretados pré- e pós-natal do mercado 
brasileiro e discutir o benefício anticárie e risco de fluorose dentária decorrente do uso des-
ses produtos. A amostra foi constituída por bulas dos medicamentos disponíveis no mercado 
brasileiro, sendo 2 pré- e 6 pós-natal. As variáveis “indicação, contraindicação e posologia” 
descritas nas bulas foram analisadas e confrontadas tanto com as recomendações feitas por 
instituições brasileiras e internacionais do uso desses medicamentos quanto com o conhe-
cimento atual de como o fluoreto controla cárie. Foi constatado haver incoerência entre as 
indicações e contraindicações contidas nas bulas e as recomendações institucionais desses 
medicamentos. As informações também não condizem com o conhecimento científico atual 
sobre os benefícios e riscos desses medicamentos. Em acréscimo, todos os medicamentos 
são formulados com uma mistura de sais de cálcio e de fluoreto, sugerindo que, mesmo que 
o uso desses medicamentos fosse importante para o controle de cárie, o fluoreto presente
não estaria biodisponível para exercer seu efeito. Conclui-se que é necessário fazer uma 
revisão total da normatização brasileira sobre o uso de suplementos medicamentosos fluore-
tados pré- e pós-natal, tendo em vista as inconsistências encontradas nas bulas dos produtos 
à venda, quer em termos de possível efeito anticárie ou de risco de fluorose dentária.
PALAVRAS-CHAVe: Flúor Pré-Natal; Flúor Pós-Natal; Cárie Dentária; Fluorose Dentária
ABSTRACT
Since the use of any medicine should be based on evidence of its benefits and risks, the 
aim of this study was to evaluate the information contained in the leaflets provided with 
pre- and post-natal fluoride supplements found in the Brazilian market. Also, it was dis-
cussed the anticaries benefit and risk of dental fluorosis resulting from the use of these 
medications. The sample consisted of information leaflets of medications available on 
the Brazilian market, with 2 being for pre- and 6 post-natal use. The variables indication, 
contra-indication and dosage described in the leaflets were analyzed and compared with 
both the recommendations made by Brazilian and International institutions on the use of 
these medications, and with the present knowledge about how fluoride controls caries. It 
was found that there was incoherence between the indications and contra-indications in 
the information leaflets and the recommendations of institutions as regards these medica-
tions. Furthermore, the information was not consistent with present scientific knowledge 
about the benefits and risks of these medications. In addition, all the medications are 
formulated with a mixture of calcium salts and fluoride, suggesting that even if the use 
of these medications were important for control of caries, the fluoride present would 
not be bioavailable to exert its effect. It was concluded that it is necessary to perform a 
complete revision of Brazilian standardization of the pre- and post-natal use of fluoride 
supplements, in view of the inconsistencies found in the information leaflets of products 
for sale, whether in terms of their possible anticaries effect or risk of dental fluorosis.
KeYWoRDS: Pre-Natal Fluoride; Post-Natal Fluoride; Dental Caries; Dental Fluorosis; 
Fluoride Supplements
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Introdução
Medicamentos fluoretados, pré- e pós-natal, tiveram no 
passado uma indicação precisa, porque se considerava que o 
mecanismo de ação do fluoreto era sistêmico1, sendo neces-
sária sua ingestão durante a formação dos dentes para formar 
um mineral mais resistente aos ácidos produzidos pelas bac-
térias do biofilme dental quando do consumo de carboidratos 
fermentáveis. Assim, quando a água de abastecimento públi-
co de uma cidade não continha fluoreto na concentração óti-
ma, esses medicamentos eram indicados como suplementos 
para compensar o requerimento necessário para o organismo. 
Desse modo se considerava que fluoreto era um micronutrien-
te sendo requerida uma ingestão diária recomendada para 
haver um efeito sistêmico2.
Entretanto, atualmente há um consenso mundial de que o 
efeito do fluoreto não é sistêmico, não sendo necessária sua in-
gestão durante a formação dos dentes para se ter resistência à 
cárie3, sendo a água fluoretada o meio mais simples de manter 
fluoreto  constante  na  cavidade  bucal  para  interferir  com  o 
processo de cárie4, cujo efeito é local. Assim, quando a água 
de abastecimento público de uma cidade não contém fluoreto 
na concentração ótima seria mais racional recomendar outros 
meios de usar fluoretos, como creme dental fluoretado, do que 
fazer as crianças ingerirem medicamentos fluoretados, prin-
cipalmente porque ao se escovar os dentes se estará interfe-
rindo com o fator necessário para desenvolver cárie, que é o 
acúmulo de bactérias sobre os dentes (biofilme dental)5.
Por outro lado, parece não ter havido grandes mudanças 
com relação à recomendação de uso de medicamentos fluore-
tados, porque eles continuam sendo prescritos6,7. o caso que 
mais chama a atenção são os suplementos medicamentosos 
pré-natais, porque não há evidência de que gestantes que in-
geriram esses produtos durante a gravidez tenham tido filhos 
mais resistentes ao desenvolvimento da cárie8. Entretanto, a 
prescrição destes medicamentos ainda tem sido adotada como 
prática preventiva pelos ginecologistas-obstetras6,9,10.
Com relação aos suplementos pós-natais, algumas institui-
ções continuam o recomendando, mas com restrições, mesmo 
porque não há forte evidência de que eles sejam relevantes 
no controle da cárie11,12. Além disso, quando o fluoreto é in-
gerido durante a formação dos dentes, afora não aumentar a 
resistência do esmalte ao processo da cárie1, ocorre o desen-
volvimento de fluorose dentária e há evidência de que medica-
mentos fluoretados pós-natal são fatores de risco de fluorose 
dental13. Vale ressaltar que fluorose dentária de graus “leve” 
ou “muito leve”, decorrentes de ingestão de água fluoretada 
na concentração ótima, não comprometem a qualidade de vida 
dos acometidos14; entretanto, no Brasil, esses medicamentos 
fluoretados são de livre comércio e a maioria das cidades bra-
sileiras é abastecida com água fluoretada.
Além do mais, não há consenso sobre a posologia da quan-
tidade de fluoreto pós-natal que uma criança deveria ingerir 
por dia, a qual tem sido tradicionalmente recomendada com 
base na idade da criança e a concentração de fluoreto na água 
de abastecimento público11. Particularmente no Brasil, medi-
camentos fluoretados pré-natais não são recomendados pelo 
Ministério da Saúde12, e os pós-natais têm recomendação limi-
tada. Entretanto, além da existência no mercado de medica-
mentos em desacordo com recomendações atuais, uma análise 
preliminar das bulas revelou que inclusive há medicamento 
pós-natal de fluoreto que fundamenta sua recomendação com 
base em que fluoreto é um micronutriente e, assim sendo, uma 
ingestão diária seria recomendada (IDR).
Assim, este trabalho tem como objetivo analisar critica-
mente as bulas de medicamentos contendo flúor, de modo a 
verificar a adequação das informações, indicações, contraindi-
cações e posologias apresentadas, tendo em vista as evidências 
existentes sobre os benefícios e riscos do uso destes produtos.
Metodologia
o estudo foi do tipo descritivo, transversal e observacio-
nal, realizado por meio da análise de bulas dos medicamen-
tos fluoretados pré- e pós-natal comercializados na cidade de 
Manaus (AM). Para a seleção dos medicamentos foi realizada 
busca ativa de suplementos fluoretados nas drogarias e far-
mácias da cidade de Manaus (AM), consulta ao Dicionário de 
Especialidades Farmacêuticas (DEF 2009/2010), bem como 
levantamento dos medicamentos citados em trabalhos cien-
tíficos relacionados ao tema. Inicialmente foram seleciona-
dos os seguintes medicamentos: Calcifix Composto B12®, Cal-
cifluol®, Calcigenol®, Calcinol®, Calci-ped®, Calcitran B12®, 
Deficical  B12®,  Dorical®,  Femme  Flúor®, Hypercálcio®,  Na-
talins com Flúor®, Nativit Flúor®, rarical®, rarical infantil®, 
redvit®, Selectocálcio®, Teragran-M Pré-Natal® e Tri-vi-flúor®. 
Entretanto, segundo informações obtidas in loco no comér-
cio desta cidade, os medicamentos Calcifluol®, Calci-ped®, 
Deficical B12®, Hypercálcio®, Natalins com Flúor®, Selecto-
cálcio® e Teragran-M Pré-Natal® não estavam mais disponíveis 
no mercado, enquanto os medicamentos rarical® e rarical 
infantil® foram descontinuados mediante parecer informati-
vo disponível em www.janssen-cilag.com.br. O processo de 
busca foi realizado por duas das autoras do presente artigo, 
graduandas em Odontologia.
Desta forma, a amostra baseou-se nas bulas dos seguintes 
medicamentos: Calcifix Composto B12®, Calcigenol®, Calcinol®, 
Calcitran B12®, Dorical®, Femme com Flúor®, Nativit Flúor® e 
redvit®. As bulas foram avaliadas individualmente e as variá-
veis “indicação, contraindicação, posologia e informações ao 
paciente” (Tabela 1) foram confrontadas com o conhecimento 
científico atual sobre os benefícios e riscos do uso de fluoretos 
no controle da cárie dentária.
Resultados e Discussão
O efeito anticárie do fluoreto é conhecido há mais de um 
século, mas as mudanças de conceitos que ocorreram há mais 
de 30 anos, de como ele reduz a cárie dentária, ainda não se h
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consolidaram5, como comprovamos no presente trabalho sobre 
suplementos fluoretados disponíveis no mercado brasileiro.
Entre os 10 medicamentos fluoretados encontrados, 7 
podem ser classificados como pós-natais (Calcifix Composto 
B12, Calcigenol, Calcinol Complexo, Calcitran B12, Dorical 
Adulto, Dorical Pediátrico e Redivit Pediátrico) e 3 (Fem-
me com Flúor, Nativit Flúor e Redvit Adulto) são de indica-
ção pré-natal (Tabela 1). O primeiro aspecto que chama a 
atenção nesses suplementos é a existência no mercado dos 
pré-natais desde que não haja evidência de sua indicação 
para gestantes15, porque o fluoreto incorporado ao dente do 
feto não fica mais resistente ao processo de cárie8 e, portan-
to, as futuras crianças não se beneficiarão dessa medicação 
inócua. A prova disso é que suplementos pré-natais fluore-
tados não têm sido mais institucionalmente recomendados, 
seja no Brasil12 ou no mundo11.
Tabela 1. Informações contidas nas bulas relativas a cárie e fluorose dentária, em termos de indicação e contraindicação.
Nome Comercial Posologia Indicação Contraindicação outras informações
Calcifix 
Composto B12®
Adultos: 30 mL, 2x ao dia, antes 
das refeições;
Pacientes com fluorose 
declarada ou que utilizam outros 
produtos que contenham flúor
% IDR Fluoreto: 
Adultos - 67,87;
Crianças (acima de 4 anos): 15 mL, 
3x ao dia, antes das refeições
4 a 6 anos - 203,62;
7 a 10 anos - 101,81
Calcigenol® Adultos: 30 mL, 2x ao dia, antes 
das refeições;
Pacientes com fluorose 
declarada ou que utilizam outros 
produtos que contenham flúor
% IDR Fluoreto: 
Adultos - 68; 
Crianças (acima de 4 anos): 15 mL, 
3x ao dia, antes das refeições
4 a 6 anos - 200;
7 a 10 anos - 100
Calcinol 
Complexo®
Lactentes: 5 mL, 2x ao dia; Medicação 
recalcificante e tônica, 
empregada na profilaxia 
da cárie dentária
% IDR Fluoreto: 
Crianças (até 10 anos): 10 mL, 
2x ao dia;
Adultos - 0,85;
0 a 6 meses - 340;
Crianças (maiores de 10 anos) e 
Adultos: 10 mL, 3x ao dia
7 a 11 meses - 6,80;
1 a 3 anos - 4,86;
4 a 6 anos - 3,40;
7 a 10 anos - 1,70
Calcitran B12® Lactentes: 2 mL, 2x ao dia; Recalcificante tônico 
indicado para o 
tratamento e prevenção 
de cárie dentária, e 
durante a gravidez e 
aleitamento materno
O fluoreto de sódio, pelo seu 
flúor, completa a fórmula como 
profilático da cárie dentária
Crianças: 5 mL, 2x ao dia, antes 
das refeições;
Crianças (maiores de 10 anos) e 
Adultos: 10 mL, 2 ou 3x ao dia, 
antes das refeições
Dorical® 10 a 15 mL ao dia;
1 a 3 comprimidos ao dia
% IDR Fluoreto:  
1 a 3 anos - 6,46;
4 a 6 anos - 4,52;  
7 a 10 anos - 2,26;
Administrar com cuidado às 
populações onde a concentração de 
flúor na água for maior do que 0,7 
ppm, devido ao risco de fluorose
Femme® 1 comprimido diário, onde o 
teor de flúor na água potável 
não exceda a 0,7 ppm, ou 
segundo orientação médica
Pacientes com fluorose 
declarada ou que utilizam 
outros produtos que contenham 
flúor, pessoas que consomem 
regularmente água potável com 
teor de flúor > 0,7 ppm
Pode levar à significativa 
diminuição na incidência de cárie 
dentária da mãe
Nativit Flúor® 1 comprimido ao dia, ou a critério 
de seu médico
Pacientes com fluorose 
declarada ou que utilizam 
outros produtos que contenham 
flúor; água potável com teor de 
flúor > 0,7 ppm
Onde a água potável é isenta de flúor 
ou com baixos níveis (0,1 - 0,7 ppm), 
o produto poderá ser utilizado 
durante ou antes do fim do primeiro 
trimestre até o final da gravidez
redvit® 1 drágea ou 10 mL ao dia, 
antes da principal refeição, ou 
conforme critério médico
% IDR Fluoreto: 
Adultos - 25;
Lactante - 3,35;
gestante - 33,3h
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Além desses medicamentos fluoretados pré-natais não te-
rem indicação, a análise das bulas revela o desconhecimento 
total sobre o efeito do fluoreto na redução da cárie e risco de 
fluorose. Assim, de acordo com as bulas, esses medicamentos 
só seriam contraindicados para gestantes que vivam em regiões 
onde a concentração de fluoreto na água não seja maior que 
0,7 ppm F. Ora, a concentração ótima de fluoreto para a maioria 
das cidades brasileiras é de 0,6 a 0,8 ppm F16, portanto, suple-
mentos fluoretados estariam totalmente contraindicados para 
gestantes ingerindo água com concentração igual ou menor a 
0,7 ppm. Outra informação distorcida, encontrada na bula des-
ses medicamentos pré-natais, é que eles levariam a uma signifi-
cativa diminuição da incidência de cárie nas mães. Além de não 
haver evidência de que esses medicamentos fluoretados são efi-
cazes para controlar a cárie em adultos, para adultos há outros 
meios de usar fluoretos realmente eficazes, como por exemplo, 
escovar os dentes com cremes dentais fluoretados5.
Logo, por não serem eficazes para controlar a cárie, estes 
medicamentos pré-natais de fluoreto não poderiam estar no 
mercado e, em acréscimo, eles poderiam aumentar o risco de 
fluorose dentária nos dentes do feto em formação. Felizmente 
esse risco é nulo, porque esses medicamentos também contêm 
cálcio na sua formulação e a maior parte do íon flúor deve es-
tar insolúvel no produto na forma de sais tipo CaF2 (Tabela 2). 
Tabela 2. Concentração de íons Fluoreto e Cálcio nos produtos comerciais e sua relação com a solubilidade do CaF2 (1,5 mg %).
Nome Comercial Concentração de Fluoreto e de Cálcio [Ca] x [F]2/PS do CaF2
Calcifix Composto B12® Cada mL contém: Fluoreto de sódio: 0,1 mg; Cálcio: 45 mg  183.000 x >
Calcigenol® Cada mL contém: Fluoreto de sódio: 0,1 mg; Cálcio: 10 mg 40.600 x >
Calcinol Complexo® Cada mL contém: Fluoreto de sódio: 0,075 mg; Cálcio: 42 mg 91.800 x >
Calcitran B12® Cada mL contém: Fluoreto de sódio: 0,05 mg; Cálcio: 15 mg 15.200 x >
Dorical® Cada 5 mL contém: Fluoreto de sódio: 0,1 mg; Cálcio: 85,0 mg
Cada comprimido contém: Fluoreto de sódio: 0, 1 mg; Cálcio: 400 mg
2.760 x > 1.630,00 x >
Femme® Cada comprimido contém: Flúor (NaF): 1 mg; Cálcio: 400 mg 803.000.000 x >
Nativit Flúor® Cada comprimido contém: Flúor (NaF): 1 mg; Cálcio: 400 mg 803.000.000 x >
redvit® Cada 10 mL: Fluoreto de sódio: 0,04 mg; Cálcio: 5,0 mg
Cada drágea contém: Fluoreto de sódio: 0,04 mg; Cálcio: 5,0 mg
3,25 x > 3.250 x >
Dados experimentais de que o fluoreto desses medicamentos 
não está disponível para ser absorvido no trato gastrointestinal 
foi gerada no Brasil há 20 anos17 com produtos existentes no 
mercado nas décadas de 80 e 90. Por outro lado, mesmo que 
esses medicamentos pré-natais fuoretados não contivessem Ca 
na sua composição, o risco de fluorose seria muito pequeno, 
porque o efeito sistêmico da fluorose depende da dose de ex-
posição. Assim, se uma gestante de 50 kg ingerir 1,0 mg de 
fluoreto totalmente biodisponível, a dose a que ela e o feto 
estariam sujeitas é de 0,02 mg F/dia/kg de peso corporal, a 
qual é inferior ao valor de 0,05-0,07 mg F/kg, considerada 
dose limite superior em termos de provocar uma fluorose com 
comprometimento estético2. Por outro lado, o fato de não ha-
ver risco não justifica o uso, tendo em vista o não benefício 
do medicamento, seja para o feto ou para a própria gestante.
Considerando que não há evidência para a recomendação 
de fluoreto pré-natal em termos de benefício anticárie, esses 
produtos deveriam ser retirados do mercado. Por outro lado, 
como os fabricantes estão fundamentando a utilização de medi-
camentos fluoretados, considerando que fluoreto é um micronu-
triente, e assim sendo a ingestão diária recomendada (IDR) para 
adultos deveria ser de 4,0 mg F/dia, a regulamentação desses 
produtos pode ter desdobramentos maiores, que seria rediscutir 
por que até hoje o fluoreto é considerado um micronutriente.
Com relação aos medicamentos pós-natais, de acordo com 
as bulas do Calcigenol® e Calcifix Composto B12®, os mesmos 
contêm 0,1 mg NaF/mL, o que representa 0,045 mg F/mL, e 
as posologias indicam 15 mL 3x/dia (crianças acima de 4 anos) 
e 15 mL 2x/dia (adultos). Isto representa, para a criança, uma 
ingestão diária de 2,025 mg F, e para o adulto 1,35 mg F/dia. 
Se  todo  o  fluoreto  estivesse  solúvel,  seria  esperado  efeito 
anticárie, assim como risco de fluorose. Entretanto, como o 
medicamento contém cálcio, nem todo o fluoreto está solúvel 
(Tabela 2), seja para prevenir cárie ou provocar fluorose. A dose 
de 2 mg F/dia é um valor suficiente para provocar fluorose es-
teticamente comprometedora em crianças de 4 anos e 20 Kg, 
porque a dose de 0,1 mg F/dia/kg é maior que o parâmetro 
de segurança recomendado para evitar fluorose dental, que 
é entre 0,05 e 0,07 mg F/kg/dia2. Em acréscimo, a dosagem 
recomendada é 2 vezes maior que a IDR 1,0 mg citada pelo 
fabricante como recomendada para crianças de 4 a 6 anos. Em 
comparação à posologia vigente no EUA de dosagem para su-
plementação diária de flúor, a dose indicada estaria acima do 
recomendado para crianças entre 3 e 6 anos (0,5 mg F/dia em 
regiões com flúor disponível na água de beber menor que 0,3 
ppm e 0,25 mg F/dia em regiões de 0,3-0,6 ppm) (Tabela 3).
o Calcitran B12® contém 0,05 mg NaF/mL, o que repre-
senta 0,0225 mg F/mL e a posologia indicada corresponde a 
uma ingestão diária de 0,09, 0,225 e 0,45 a 0,675 mg F para 
lactentes, crianças e maiores de 10 anos, respectivamente. O 
fabricante indica o produto para lactentes e crianças abaixo de 
10 anos; porém, segundo o esquema de dosagem do programa 
para suplementação diária de flúor, de 0 a 6 meses não se reco-
menda nenhuma suplementação de flúor, enquanto de 6 meses h
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Tabela 3. *Quantidade de íon flúor recomendada por dia (mg F) em função da idade do paciente e da concentração de fluoreto na água de beber.
Idade
Fluoreto na água (ppm F)
< 0,3 0,3 a 0,6 > 0,6
6 meses a 3 anos 0,25  0 0
3 a 6 anos 0,50 0,25 0
6 a 16 anos 1,00 0,50 0
*CDC, 200111.
a 3 anos a suplementação só é recomendada para áreas em que 
a concentração de flúor na água de consumo é menor que 0,3 
ppm, e dos 3 aos 16 anos para áreas em que a concentração 
de flúor na água de consumo é menor que 0,6 ppm (Tabela 3). 
O fabricante indica o produto para profilaxia da cárie dentá-
ria, porém esta indicação não apresenta embasamento cien-
tífico de que haja um significativo benefício anticárie nessa 
posologia, recomendando a ingestão de pequenas doses diá-
rias de flúor. Mesmo que o medicamento fosse recomendado, 
a dose estaria abaixo da indicada de acordo com o CDC, 200111 
(Tabela 3) e o mesmo é valido para o Redivit®.
De acordo com a posologia do Calcinol®, o fabricante in-
dica o produto para lactentes, crianças abaixo de 10 anos e 
para a profilaxia da cárie dentária. Com relação à posologia 
indicada pelo fabricante, para crianças abaixo de 10 anos re-
comenda-se 20 mL/dia, o que equivale a 0,675 mg F/dia, vis-
to que a composição do medicamento consta de 0,075 mg de 
fluoreto de sódio, o que corresponde a 0,033 mg F/mL. Mesmo 
que o medicamento fosse recomendado, a dose estaria acima 
da estabelecida para crianças de 3 a 6 anos (Tabela 3). Se todo 
o fluoreto estivesse solúvel, seria esperado efeito anticárie as-
sim como risco de fluorose.
Segundo a bula do medicamento Dorical®, é recomendado 
que crianças, independente da idade, ingiram 10 ou 15 mL/dia, 
o que equivale a 0,45 mg F/dia ou 0,675 mg F/dia. Em compa-
ração com o esquema vigente de dosagem para suplementação 
diária de flúor (Tabela 3), a dose de 10 mL/dia estaria acima do 
indicado para crianças entre 3 e 6 anos e a dose de 15 mL/dia 
estaria acima do indicado para crianças entre 3 e 6 anos11.
outro aspecto observado nas bulas dos medicamentos Cal-
cifix Composto B12®, Calcigenol®, Calcinol®, Dorical® e Nativit 
Flúor® foi a indicação da posologia no pretexto de uma Inges-
tão Diária Recomendada (IDR), o que é problemático, pois o 
flúor não pode ser considerado um micronutriente (elemento 
essencial ao organismo). Entretanto, a Portaria SVS no 33/98, 
que trata da ingestão diária recomendada de proteínas, vita-
mina e minerais, recomenda os seguintes valores para o flúor:
•  Adultos: 4 mg;
•  Lactentes e crianças ― 0-6 meses: 0,01 mg; 7-11 me-
ses: 0,5 mg; 1-3 anos: 0,7 mg; 4-6 anos: 1,0 mg; 7-10 
anos: 2,0 mg;
•  Gestantes e lactantes: 3,0 mg.
Essa recomendação não está baseada em evidência do be-
nefício anticárie do flúor.
Como mostra a tabela 2, todos os medicamentos encon-
trados  apresentam  cálcio  na  formulação,  em  concentração 
que supera o limite de solubilidade do CaF2 e, portanto, em 
termos de efeito sistêmico o fluoreto não estaria solúvel para 
ser absorvido no trato gastrointestinal17,18. Do mesmo modo ele 
não estaria solúvel na boca para interferir com o processo da 
cárie. Esse fato agrava os outros problemas relatados de poso-
logia (Tabela 1) desses produtos, que devem ser considerados 
medicamentos inócuos quanto aos benefícios e riscos do uso de 
fluoretos em termos de saúde bucal (Tabela 4).
Concluindo, vale ressaltar que a saúde bucal deve ser inclu-
ída nas estratégias de implantação e fortalecimento do Sistema 
Único de Saúde (SUS) nos municípios, garantindo os princípios 
da universalidade, equidade e controle social; e dentre os cui-
dados a serem levados em consideração estão o tratamento e 
abastecimento de água, que são atribuições constitucionais dos 
municípios e direitos dos munícipes. A fluoretação das águas 
de abastecimento público tem caráter democrático, atingindo 
uniformemente toda a população servida pela água, indepen-
dente de sua posição social e econômica, pois é sabido de sua 
eficiência como medida preventiva em saúde pública, simples 
e  segura,  quando  praticada  em  concentração  adequada,  ou 
abrangente e econômica, cerca de R$ 1,00 per capita/ano)19. 
A adoção da prescrição de medicamentos fluoretados pré- ou 
pós-natal em locais com água fluoretada ou onde houver níveis 
naturais ótimos de fluoreto, ou ainda em regiões onde exista 
conhecimento da população com relação à utilização de cremes 
dentais fluoretados, parece medida desnecessária.
Tabela 4. Efeitos esperados dos medicamentos após análise da posologia, 
composição, e do conhecimento atual sobre cárie e fluorose dentária.
Medicamentos
efeitos esperados
Benefício Anticárie Risco de Fluorose
Calcifix Composto B12® Nenhum Nulo
Calcigenol® Nenhum Nulo
Calcinol Complexo® Nenhum Nulo
Calcitran B12® Nenhum Nulo
Dorical®
Uso adulto Nenhum Nulo
Uso pediátrico Nenhum Nulo
Femme® Nenhum Nulo
Nativit Flúor® Nenhum Nulo
redvit®
Uso adulto Nenhum Nulo
Uso pediátrico Nenhum Nuloh
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Em resumo, o presente estudo amplia e ratifica7 a neces-
sidade da revisão da norma regulamentadora brasileira sobre 
produtos fluoretados pré- e pós-natal, pois as indicações, con-
traindicações e posologias recomendadas não estão fundamen-
tadas no conhecimento atual sobre os benefícios e riscos do 
uso de fluoretos no controle da cárie dentária.
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